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Resgata-se Parecer Técnico n° 0963/2024, emitido em 18 de marco de 2024 (Num.
108153662), no qual foram prestados os esclarecimentos relativos as legislagdes vigentes, a
indicacdo de uso e ao fornecimento no SUS do medicamento denosumabe (Prolia®) e dos
suplementos alimentares Ossodrin® MDK, Action Q10 e Mobigal® Plus II.

De acordo com o teor conclusivo do referido parecer, este Nucleo sugeriu avaliacdo
médica acerca da possibilidade de uso do medicamento romosozumabe 90mg/mL (solucéo injetavel)
frente ao pleito denosumabe (Prolia®), bem como informou a auséncia de quadro clinico ou
patologia que permitisse uma analise da indicacéo do pleito Action Q10 e Mobigal® Plus I1.

Em seguida, foi apensado novo laudo, emitido em 30 de abril de 2024, no qual o
médico assistente informa que a Autora apresenta osteoporose
grave e autoriza o uso de romosozumabe — 1 seringa/més por 12 meses (Num. 117331967).

e O medicamento romosozumabe 90mg/mL (solugdo injetavel) pertence ao Grupo 1A! de
financiamento do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), sendo
dispensado pela Secretaria de Estado de Salde do Rio de Janeiro aos pacientes que perfazem
os critérios de inclusdo do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da
Osteoporose, publicado pelo Ministério da Salde por meio da Portaria Conjunta
SEAS/SECTICS n° 19, de 28 de setembro de 2023)2.

e Em consulta ao Sistema Nacional de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica (HORUS),
verificou-se que ainda ndo houve solicitacdo de cadastro no CEAF pela parte Autora para
o0 recebimento do medicamento romosozumabe.

e Portanto, a Autora ou seu representante legal devera solicitar cadastro no CEAF (unidade e
documentos necessarios em Anexo I).

Em alternativa ao suplemento Ossodrin® MDK, encontra-se listado no Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF)*# a associacdo carbonato de calcio 500mg + vitamina
D3 400Ul (comprimido) e carbonato de calcio 600mg + vitamina D3 400Ul (comprimido).

e Verifica-se que a Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais (REMUME) do
Municipio do Niterdi, publicada em 2023, contemplou apenas associa¢do carbonato de

L Grupo 1A - medicamentos com aquisi¢do centralizada pelo Ministério da Saude, os quais sdo fornecidos as Secretarias de Salde dos
Estados e Distrito Federal, sendo delas a responsabilidade pela programag&o, armazenamento, distribuicéo e dispensagéo para tratamento
das doengas contempladas no &mbito do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Osteoporose — Portaria SAES/SECTICS n° 19, de 28 de
setembro de 2023. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/portariaconjuntano19pcdtosteoporose.pdf>.
Acesso em: 10 jun. 2024.

3 O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) destina-se a aquisi¢do de medicamentos (anexo | da Rename) e
insumos (anexo IV da Rename) no dmbito da Atencdo Bésica a satde. O financiamento desse componente é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios (Portaria MS/GM n° 1.555, de 30 de julho de 2013).

4 A execucgdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) no Estado do Rio de Janeiro é descentralizada para os
Municipios, os quais sdo responsaveis pela a selecao, programagao, aquisi¢do, armazenamento, controle de estoque e prazos de validade,
distribuicdo e dispensacéo dos medicamentos e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e
1V da RENAME vigente (Deliberagdo CIB-RJ n° 5.743 de 14 de marco de 2019).

# NatJus :



Secretaria de
Saude

e

GOVERNO DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acdes de Salde

calcio 500mg + vitamina D3 400UI (comprimido) para o atendimento no &mbito da atencao
basica.

Recomenda-se, portanto, que seja avaliado junto ao médico assistente a possibilidade de uso
do suplemento padronizado no SUS (carbonato de calcio 500mg + vitamina D3 400Ul
(comprimido)), devendo a Autora ou seu representante legal dirigir-se a unidade basica de
salide mais proxima de sua residéncia a fim de receber as orientagdes de acesso.

Com relagéo ao pleito dos suplementos alimentares Action Q10 e Mobigal® Plus 11

(Num. 104495311 - P4g. 1), convém destacar que o0 novo laudo médico acostado (Num. 117331967)
ndo apresentou novas informacdes acerca da utilizagdo dos suplementos supracitados no plano
terapéutico da Autora, conforme questionado em PARECER TECNICO/SES/SJ/NATIUS N°
0963/2024, emitido em 18 de marco de 2024. Ademais, reitera-se ao abordado em PARECER
TECNICO/SI/INATIUS N° 1503/2023, emitido em 29 de dezembro de 2023 (Num. 95670997 - P4g.

E o parecer.
Ao 5° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca de Niteroi do Estado

do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

LEOPOLDO JOSE DE OLIVEIRA NETO FABIANA GOMES DOS SANTOS
Farmacéutico Nutricionista
CRF-RJ 15023 CRN4 12100189
1D.5003221-6 ID. 5036467-7

JACQUELINE ZAMBONI MEDEIROS
Farmacéutica
CRF- RJ 6485
ID. 501.339-77

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

ANEXO |

COMPONENTE ESPECIALIZADO DA ASSSITENCIA FARMACEUTICA (CEAF)
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Unidade: Policlinica Regional Carlos Anténio da Silva.
Endereco: Avenida Jansem de Mello, s/n° - Sdo Lourenco, Niterdi. Tel.: (21) 2622-9331.

Documentos pessoais: Original e Cépia de Documento de Identidade ou da Certiddo de
Nascimento, Cdpia do Cartdo Nacional de Saude/ SUS, Cépia do comprovante de residéncia.

Documentos medicos: Laudo de Solicitacdo, Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos
(LME), em 1 via, emitido a menos de 90 dias, Receita Médica em 2 vias, com a prescri¢do do
medicamento feita pelo nome genérico do principio ativo, emitida a menos de 90 dias.

Observacdes: O LME devera conter a descricdo do quadro clinico do paciente, mencao
expressa do diagnostico, tendo como referéncia os critérios de inclusdo previstos nos PCDT do
Ministério da Salde, nivel de gravidade, relato de tratamentos anteriores (medicamentos e
periodo de tratamento), emitido a menos de 90 dias e Exames laboratoriais e de imagem
previstos nos critérios de inclusdo do PCDT.
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